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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

TYLOFEN® ELIXIR
Acetaminofen 120 mg/ 5 mL

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

N Sistema nervioso
NO2 Analgésicos
NO2B Otros analgésicos y antipiréticos

NO2BE Anilidas
NO2BEO1 Paracetamol

INFORMACION FARMACOLOGICA

Analgésico + antipirético

FORMULA:

Cada 5 mL contiene:

Acetaminofen .....ccccceveerereienens 120 mg
Excipientes C.5.p. ccccveieeeviiiinennn. 5L

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Para tratar el dolor y la fiebre, malestar, resfrio comun y otras infecciones virales. Se
recomienda para el tratamiento de los sintomas de gripes y catarros, dolores de cabeza,
malestar muscular, dolores menstruales y neuralgias; dolores en general y estados febriles
causados por enfermedades o reaccion post vacunacion sin molestar el estdmago.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Inhibe la sintesis de las prostaglandinas en el sistema nervioso central y a nivel periférico
blogueando la generacién del impulso del dolor. Reduce la fiebre por accién sobre el centro
regulador de la temperatura en el hipotdlamo, produce vasodilatacién resultando en
incremento del flujo de sangre a través de la piel, sudor, pérdida de calor y produce analgesia
por elevacidn del umbral del dolor,

FARMACOCINETICA:

El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado siguiendo dos rutas hepdticas
principales: conjugacion con acido glucurdnico y conjugacion con acido sulfdrico. Esta Ultima
ruta se puede saturar rapidamente a posologias que exceden las dosis terapéuticas. Una
pequefia fraccion (menor del 4%) se metaboliza por el citocromo P450 produciendo un
intermedio reactivo (N-acetil benzoquinona imina) que, en condiciones normales de uso, se
detoxifica rapidamente por el glutation reducido y se elimina en la orina después de la
conjugacion con cisteina y con acido mercapturico. Sin embargo, durante sobredosis masiva,
aumenta la cantidad de este metabolito toxico.

Los metabolitos de paracetamol se excretan principalmente por la orina. El 90% de la dosis
administrada se excreta en 24 horas, principalmente en forma glucuroconjugada (60-80%) y
sulfoconjugada (20-30%). Menos de un 5% se elimina de forma inalterada. La vida media en
plasma es de 2,7 horas.



MR

MEDIPRODUCTS
LABORATORIOS

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al Acetaminofen.

Casos de insuficiencia hepatocelular grave.
Hepatitis virica

ADVERTENCIAS:

No exceder de 4 g diarios; no administrar por mas de 5 dias consecutivos si persiste el dolor.
De persistir la fiebre por mas de 3 dias consultar al médico. Interrumpir ante el primer sintoma
de erupcidn en la piel o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Dosis mayores de las recomendadas conllevan un riesgo de lesidn hepatica grave. Los sintomas
y signos clinicos de lesidon hepatica (incluyendo hepatitis fulminante, fallo hepatico, hepatitis
colestatica, hepatitis citolitica) suelen verse a los dos dias de la administracion alcanzando un
maximo después de 4-6 dias. Debe acudir al médico inmediatamente.

Los cuadros toxicos asociados a paracetamol se pueden producir tanto por la ingesta de una
sobredosis Unica o por varias tomas con dosis excesivas.

REACCIONES SECUNDARIAS:
En dosis terapéutica rara vez produce reacciones adversas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Aumenta efecto (a dosis > 2 g/dia) de: anticoagulantes orales.

Hepatotoxicidad potenciada por: alcohol, isoniazida.

Biodisponibilidad disminuida y potenciacidn de la toxicidad por: anticonvulsivantes.
Niveles plasmaticos disminuidos por: estrégenos.

Disminuye efecto de: diuréticos de asa, lamotrignina, zidovudina.

Accidn aumentada por: probenecid, isoniazida, propranolol.

Efecto disminuido por: anticolinérgicos, colestiramina.

Absorcion aumentada por: metoclopramida, domperidona.

Aclaramiento aumentado por: rifampicina.

Puede aumentar toxicidad de: cloranfenicol.

Examen de sangre: aumento de glucosa, teofilina y acido Urico; reduccidn de glucosa por
método oxidasa-peroxidasa.

Orina: aumenta valores de metadrenalina y dcido Urico; falsos positivos (+) en determinacion
de acido 5-hidroxi indol acético en pruebas con el reactivo nitrosonaftol.

Aumenta tiempo de protrombina.

Suspender 3 dias antes de pruebas de funcidén pancreatica mediante bentiromida.

PRECAUCIONES:

En enfermedad hepatica, insuficiencia renal grave. Pacientes con alcoholismo crénico.
Pacientes predispuestos a la hipotensidon. Malnutricidn crdnica y deshidratacion.

Nifios menores de 2 afios Unicamente por indicacion médica.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral
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DOSIS:

Nifios menores de 3 afos 1 cucharadita (5 mL) cada 4 horas.
Nifios mayores de 3 afios 1-1/2 cucharadita (7.5 mL) cada 4 horas.
Adultos 1 cucharada (15 mL) cada 4 horas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a unatemperatura no mayor a 30°C.

Venta Libre.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja con frasco de 120 mL. Muestra médica: Frasco con 60 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Frasco de polietileno de alta densidad en caja de cartén con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Solucién cristaling, libre de particulas visibles, color, olor y sabor a uva.

BIBLIOGRAFIA:
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